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Bidrag til offentlig horing

Forslag om patientinformation

Den danske regering har noteret sig, at Kommissionen har foretaget en offentlig konsul-
tation af et forslag med ideer til brug for et lovforslag om patientinformation om re-
ceptpligtige leegemidler, som Kommissionen har under forberedelse.

Fra dansk side giver konsultationen anledning til folgende kommentarer.

Generelt

Grundlaget for de foreslaede ideer er artikel 88a i direktivet om leegemidler til menne-
sker (direktiv 2001/83/EF). Af denne bestemmelse fremgér, at Kommissionen — efter en
analyse af den aktuelle praksis pa informationsomradet — kan udarbejde forslag til en
informationsstrategi, der sikrer god, objektiv, pélidelig og reklamefti information om
leegemidler og anden behandling, og behandler sporgsmalet om det ansvar, der pahviler
informationskilden.”

Den danske regering vil leegge vaegt pa, at udmentningen af artikel 88 netop sker i form
af en sidan informationsstrategi — som er vejledende for medlemslandene. Vi mener
ikke, det er hensigtsmassigt at etablere egentlig fellesskabslovgivning pa dette omréade.

Safremt der matte onskes gennemfort en faelles retlig ramme om informationsomrédet,
bor den efter dansk opfattelse kun omfatte information om leegemidler, og ikke oplys-
ning om andre muligheder for behandling eller forebyggelse af konkrete sygdomme.

Vores svar omfatter derfor kun bemzarkninger til en eventuel regulering af patientin-
formationen om receptpligtige leegemidler. En regulering, som ma forventes tat koor-
dineret med reglerne for legemiddelreklame i direktivet om lagemidler til mennesker.

For s vidt angér de grundlaggende forudsatninger for en ny regulering, som er angivet

i Kommissionens oplag til heringen, kan den danske regering fuldt ud stette en opret-
holdelse af forbuddet imod reklame for receptpligtige leegemidler over for offentlighe-
den. Vier ligeledes enige i, at unedvendigt bureaukrati bor undgés. Det gelder bade
byrder for leegemiddelindustrien og de kompetente myndigheder.
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Som vigtige elementer i en eventuel ny lovgivning leegger den danske regering iser
vegt pa folgende.

Klar adskillelse imellem reklame og information

Da information ofte indeholder elementer af reklame, dvs. oplysninger som kan virke
salgsfremmende, vil en serskilt regulering af information kun have betydning, safremt
der kan etableres en klar adskillelse imellem de to begreber.

Reklame er defineret i det gaeldende legemiddeldirektiv, og tilsvarende ma defineres,
hvad der i en ny legemiddellovgivning forstas ved information. 1 stedet for den af
Kommissionen foreslaede negative definition - hvorefter kommunikation, som ikke er
dazkket af reklamedefinitionen, ma anses for information — finder vi det absolut ned-
vendigt med en positiv definition af begrebet. Uden helt pracise definitioner, vil lov-
maessige krav til henholdsvis reklame og information ikke kunne administreres i prak-
sis.

Klar angivelse af de forskellige aktorers opgaver

I Kommissionens oplag skelnes ikke imellem de mange akterer, som vil kunne vareta-
ge legemiddelinformation over for offentligheden. Den danske regering finder det vee-
sentligt, at der tages stilling til, hvilke akterer lovgivningen skal malrettes, og hvilke
opgaver de hver iser ma varetage.

Der kan ikke veere tvivl om sundhedspersoners afgerende rolle 1 formidlingen direkte til
den enkelte patient. For dem ma der galde vide muligheder med hensyn til den infor-
mation de méd modtage og selv give videre.

For sa vidt angar generel l&egemiddelinformation til offentligheden finder vi, at eventuel
ny regulering forst og fremmest mé& omfatte centrale akterer som legemiddelmyndig-
heder og leegemiddelindustri.

Vi vil saledes laegge vaegt pa, at der sker en styrkelse af legemiddelmyndighedernes
betydning som akterer. De er neutrale i forhold til ekonomiske interesser og har viden
om det samlede udbud af markedsforte legemidler.

Legemiddelindustrien har naturligvis et indgdende produktkendskab. De enkelte virk-
somheder skal derfor — som de allerede ger i dag — have mulighed for at informere om
deres egne produkter. Ligesom ved reklame skal der vere forskel pd, hvilke informati-
oner, virksomheder ma formidle til sundhedspersoner, og hvilke de méa formidle til
offentligheden, dvs. direkte til patienterne. Af hensyn til patientsikkerheden ~ for netop
at undga reklame direkte rettet til patienterne — ma en eventuel lovgivning meget detal-
jeret afgraense, hvilken information de kan formidle, og hvilke betingelser, der skal
vaere opfyldt for at information kan finde sted. Konkret kan bemarkes, at vi ikke finder,
at der ber skelnes imellem den information, som patienter passivt modtager, og den, de
selv aktivt opseger.

Informationskanaler.
Der er i dag et utal af informationskanaler, og de skal alle kunne bruges.
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For sé vidt angar internettet, som Kommissionen giver s@rlig prioritet, er vi enige i dets
mange fordele i relation til tilgeengelighed, udstrackning og pris. Det er dog stadig ikke
alle borgere, der har adgang til internettet eller bruger det regelmassigt. Vi skal ogsa
pege pa det problem, der kan vare i forbindelse med kontrol af informationer, som
offentliggeres her. Bl.a. ved offentliggerelse pa hjemmeside uden for EU.

Kvalitetskriterier.

I en eventuel lovgivning om legemiddelinformation er den danske regering enig i, at
der skal vaere klare betingelser for informationsvirksomhed, og at der her mé vere sar-
lig restriktive krav til industrien. Forst og fremmest ma fastholdes fastholde krav om, at
al produktinformation skal vere objektiv og fyldestgorende. Desuden skal den vare
afbalanceret med al relevant information om fordele og risici ved de enkelte produkter.
For s vidt angér kriteriet “non promotional”, ma det praciseres na@rmere i definitionen
af information, jf. ovenfor.

Kontrol og retshdndhavelse.

Den danske regering finder, at kontrol og handheavelse i forbindelse med leegemiddelin-
formation ber fastholdes som national kompetence. Alternativt vil vi laegge vagt pa, at

der overlades en passende grad af fleksibilitet til medlemsstaterne med hensyn til tilret-
teleeggelse af kontrolfunktionerne.

Derudover skal sarligt gores opmarksom pa, at indferelse af en forudgaende kontrol af
informationsmateriale vil have karakter af censur og dermed vere i strid med den dan-
ske grundlov. Vi vil sdledes ikke kunne acceptere ordninger, hvorefter informationsma-
teriale skal sendes til en offentlig myndighed forud for offentliggerelsen.

Generelt til etablering af kontrolordninger kan fremhaves nedvendigheden af en klar
kompetencefordeling mellem de kontrolorganer, der skal varetage overvagningen, og de
myndigheder, der varetager selve retshandhavelsen.

Med venlig hilsen




